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รศ. ดร. จิราพร ลิ้มปานานนท คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   18 มิถุนายน 2550 ณ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร    1

1
รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

การบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing)

 รองศาสตราจารย ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท
หนวยปฎิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม

คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

2รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ประเด็นนําเสนอ

 พรบ. สิทธิบัตร
หลักการ
การบังคับใชสิทธิตามมาตรา 51 
การแกไข พรบ. สิทธิบัตร

 ขอตกลงสากลเรื่องการบังคบัใชสิทธ:ิ
ขอตกลงทริปสมาตรา 31

 ความจริงเกีย่วกบัอุตสาหกรรมยา
 การใช CL ของไทย
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3รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

สิทธิบัตรยา

ความหมาย
 หนังสือที่ออกใหเพื่อคุมครองการประดิษฐ

 แนวคิด
 ตองมีความคิดริเริ่มใหม ขั้นตอนการประดิษฐที่
สูงขึ้นและสามารถประยุกตในทางอุตสาหกรรมได
 สิทธิผูกขาดในชวงอายุสิทธิบัตร
 เปดเผยขอมูลเพื่อกอใหเกิดการพัฒนา

4รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

สิทธิบัตรยา

สิทธิบัตรกรรมวิธีการผลิต (Process Patent)
 ใหสิทธิเฉพาะกรรมวิธีการผลิตผลิตภณัฑนั้น

 สิทธิบัตรกรรมผลิตภัณฑ (Product Patent)
 ใหสิทธิในผลิตภัณฑรวมถึงกรรมวิธีใด ๆ ในการผลิต
ผลิตภัณฑนั้นดวย
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5รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

A+B

 ยาสําเรจ็รูปตัวยาสําคัญ

อุตสาหกรรมผลิตวัตถุดิบ
อุตสาหกรรมยาสําเร็จรูป

X+Y

อื่นๆ 
สิทธิบัตรกรรมวิธี

อุตสาหกรรมยาใหม

สิทธิบัตรผลิตภัณฑ

สิทธิบัตรกรรมวธิี- สิทธิบัตรผลิตภัณฑ

X+Y

อื่นๆ 
สิทธิบัตรกรรมวิธี

6รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยรายไดตอหัว (หนวย log)

ระดับการคุมครองทรัพยสินทางปญญา ท่ีมา: Yongmin Chen & Thitima Puttitanun, (2002) 
IPRs and Innovation in Developing Countries

ระดับการคุมครองทรัพยสินทางปญญากับการพัฒนาประเทศ
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7รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

มาตรา 51 การใชสิทธิโดยรัฐบาล

เพื่อประโยชนในการประกอบกิจการอนัเปนสาธารณูปโภค หรือ
การอนัจาํเปนในการปองกันประเทศ หรือการสงวนรักษาหรอื
การไดมาซึ่งทรัพยากรธรรมชาติ หรือสิ่งแวดลอม หรอืปองกัน 
หรือบรรเทาการขาดแคลนอาหาร ยาหรือสิ่งอุปโภคบรโิภค
อยางอื่นอยางรุนแรง  หรือเพือ่ประโยชนสาธารณะอยางอื่น 
กระทรวง ทบวง กรม อาจใชสิทธิตามสทิธิบตัรอยางใดอยาง
หนึ่งตามมาตรา 36 โดยกระทาํการดังกลาวเอง หรือใหบคุคล
อื่นกระทาํแทน ในการใชสิทธดิังกลาว กระทรวง ทบวง กรม 
จะตองเสยีคาตอบแทนแกผูทรงสทิธิบตัร หรือผูไดรับอนญุาต
ใหใชสิทธิของผูทรงสิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง และ
จะตองแจงใหผูทรงสิทธิบัตรทราบ เปนหนังสอืโดยไมชกัชา 

8รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ขอตกลงสากลเรื่องการบังคับใชสิทธิ

 ขอตกลงทริปส
องคการการคาโลก (WTO)
บทบัญญัติวาดวยการบังคับใชสิทธิโดยรัฐบาลขอ 31 b
ยกเวนไมตองขออนุญาตจากเจาของสิทธิกอน เมื่อ

National emergency
Extreme urgency
Public non-commercial use
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9รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

การคุมครองทรัพยสินยาในไทย
2522 (1979)

พรบ.สิทธิบัตร:
•สิทธิบัตรกรรมวิธีผลิตยาและวัตถุดิบ
•อายุสิทธิบัตร 15 ป

2529 (1986)
สหรัฐฯกดดันไทย:

•เรียกรองสิทธิบัตรผลิตภัณฑยา
•เรียกรองอายุสิทธิบัตร 20 ป

2535 (1992)
พรบ.สิทธบิัตร แกไข 2:

•สิทธิบัตรผลิตภัณฑยา
•อายุสิทธิบัตร 20 ป
•คณะกรรมการสิทธิบัตรยา ควบคุมราคายาสิทธิบัตร

2537 (1994) 
องคการการคาโลก:

•ขอตกลงทริปส

2542 (1999)
พรบ.สิทธบิัตร แกไข 3 :

•ยกเลิกกรรมการสิทธบิัตรยา

2544 (2001) 
องคการการคาโลก

•ขอตกลงทริปสและการสาธารณสุข

2545 (2002)
พรบ.ความลับทางการคา:

•คุมครองความลับการทดลองทางยา

10รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ความจริงเกี่ยวกับอุตสาหกรรมยา

4.221.6AstraZeneca7

4.422.7Novartis6
4.623.9Merck & Co5
4.724.6J & J4
5.227.1Sanofi-Aventis3
6.332.7GSK2
9.850.9Pfizer1

สวนแบงตลาดยอดขาย(พันลาน$)บริษัทลําดับ

ขอมูลจาก IMS Health 2004
อุตสาหกรรมยาขนาดใหญ เรยีงลําดับตามยอดขาย  
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11รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ตาราง คาใชจายของบริษัทยาสําคัญๆ ของสหรัฐในป 2548

198,94334,52363,56827,715รวม (ลาน $)
17.4%32.0%13.9%เฉล่ีย

$14,64513.5%30.7%20.7%Eli Lilly
$18,75619.5%32.6%14.7%Wyeth

$19,38012.3%33.2%12.9%Bristol-Myers 
Squibb

$22,01221.0%32.5%17.5%Merck & Co.
$22,33815.1%24.6%8.2%Abbott
$50,51420.6%33.4%12.5%J&J
$51,29815.8%33.1%14.5%Pfizer, Inc

ยอดขาย 
(ลาน $ )

กําไร การตลาด/
โฆษณา/บริหาร

วิจัยและพัฒนาบริษัท

12รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

Compulsory license for ddI Campaign 

เรียกรองตั้งแต 2542 สําเร็จปลายป 2549
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13รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ผลการใช CL
ราคายาทั้งสามตัวถูกลงมาก

Efavirenz จากเดือนละ 1,300 บาท เหลือเพียงเดือนละ 650 
บาท 
Lopinavir/Ritonavir ปละ 72,000 บาท/คน เหลือ 35,000 
ขณะนี้ยาชื่อสามัญ 25,000 บาท/คน/ป 
Clopidogrel ราคาเม็ดละกวา 70 บาท เหลือเพียงเม็ดละ ไม
เกิน 10 บาท

ปฏิกิริยาจากบริษัทยา
สงครามการบิดเบือนขอมูลขาวสาร
USTR จัดประเทศไทยอยูใน PWL

14รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

ขาวจาก USA for Innovation

Instead, the Thai government 
will provide locally 
manufactured drugs that have 
not even been approved by the 
World Health Organization.

A 2005 study by Mahidol
University found that GPO-vir, 
a copy HIV treatment made by 
GPO, had between 39.6% and 
58% resistance. This is one of 
the worst cases of HIV drug 
resistance in the world.
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15รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

แกขอหา USA for Innovation
GPO ยังไมไดมาตรฐาน WHO-
GMP แสดงวายาที่ผลิตจากองคการ
คุณภาพตํ่า?
การอางการศึกษาอยางนี ้ไมรูวา
งานชิ้นใด
เมื่อคนงานวจิัยในประเทศไทยไม
พบการศึกษาเปรียบเทียบการดื้อ
ยา GPO-vir กับยาสูตรเดียวกันอื่น
พบแตการศกึษา Genotyping 
testing เพื่อตดิตามการดื้อยาจาก
สูตรยาเมื่อมกีารใชยา

16รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

USTR จัดอันดับป 2550
Trade Act of 1974 --- Special 301

เบลารุส  เบลีส โบลีเวีย บราซิล  แคนาดา เอกวาดอร 
ฮังการี  อินโดนีเซีย  อิตาลี จาไมกา คูเวต ลิทัวเนีย 
มาเลเซีย เม็กซิโก ปากีสถาน ฟลิปปนส โปแลนด โรมา
เนีย ซาอุดิอาระเบีย ไตหวัน ทาจิกิสถาน เติรกเมนิสถาน 
อุซเบกิสถาน และ เวียดนาม โดยมี 6 ประเทศ ที่สหรัฐฯ 
ไดเจรจา FTA จบแลว ไดแก โคลัมเบีย คอสตาริกา 
โดมินิกัน กัวเตมาลา เกาหลีใต และเปรู 

WL

จีน รัสเซีย อารเจนตินา ชิลี อียิปต อินเดีย อิสราเอล 
เลบานอน ไทย ตุรกี ยูเครน และเวเนซุเอลา PWL
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17รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

สถิติการจัดอันดับของไทย

PFC 3 ครั้ง (2534-2536)
PWL 4 ครั้ง 

(2532/2533/2537/2550)
WL 12 ครั้ง (2538-2549)

18รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

หลักเกณฑการระงับสิทธิ GSP

 มีสวนแบงตลาด > 50%  หรือ
 มีมูลคานําเขาเกินกวาที่กําหนด
(Competitive Need Level: CNL) 

CNL > USD 125 Million



การบังคับใชสิทธิ (Compulsory Licensing) ตามกฎหมายสิทธิบัตร

รศ. ดร. จิราพร ลิ้มปานานนท คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   18 มิถุนายน 2550 ณ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร    10

19รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

สรุป

 การใช CL ทําถูกตองตามกฎหมายแตไมถูกใจ
บริษัทยาสหรัฐฯ
 เกิดสงครามการบิดเบือนขอมูลขาวสารวา การใช 
CL ทําใหคนไทยใชยาถูกคุณภาพต่ํา เชื้อดื้อยา
USTR ประกาศใหไทยอยูใน PWL (Priority Watch 

List)

20
รศ. ดร. จิราพร ล้ิมปานานนท                            หนวยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตรสังคม คณะเภสชัศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย


